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PARBEN
(Vién nén bao phim famotidin 40 mg)

DTy hiecng dan sir dung truedce khi dimg
Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc st
Khéng ding thuoc qud liéu chi dinh
Khéong sir dung thuoe da qud han ding
Dé xa tdm tay tré em
2. Thanh phin céng thire thube
Mbi vién nén bao phim c6 chira:
Hoat chat: Famotidin ............. 40 mg ‘
Ta duwgce: Lactose, tinh bdt ngd, cellulose vi tinh thé, methyl hydroxybenzoat, propyl
hydroxybenzoat, talc tinh ché, magnesi stearate, colloidal silica khan, hypromellose, talc tinh
ché, titan dioxid (Ma mau 77891), diethyl phthalat, ferric oxid red (Ma mau 77491).
3. Dang bao ché
Dang béo ché: vién nén bao phim. )
M ta hinh thirc: Vién nén bao phim mau dao, hinh tron, hai mat 16i va nhin.
4. Chi dinh ) ‘
Loét da day ta trang lanh tinh da dugc chan dodn bing xét nghi¢ém phong xa hoddc ndi soi.
Hai chimg Zollinger-Ellison.
Viém thye quan trao nguge da duge chin doan bing ndi soi, bao gém ca x6i mon hodc loét
da day lién quan dén viém thyc quan trao ngugce di duge chira khoi hoan toan.
5. Ciach ding, liéu ding
Liéu diing:
Loét té trang
Bdt dau diéu tri
Liéu khuyén cdo 1a 40 mg famotidin méi ngay trude khi di ng. Thoi gian diéu tri nén kéo dai 4
— 8 tudn, nhung c6 thé ngimg sém hon néu kiém tra ndi soi thiy vét loét da dugc chira lanh.
Hau hét céc truomg hop céc vét loét duge chira lanh trong vong 4 tuin. Diéu tri nén duge tiép
tuc trong vong 4 tuan tiép theo néu cic vét loét khéng duge chira lanh hoan toan trong vong 4
tudn diéu tri.
Diéu tri duy tri
~ Liéu khuyén céo trong diéu tri du phong loét ta trang: tiép tuc ding liéu 20 mg famotidin mdi
ngay trude khi di ngu.
Loét da day lanh tinh
Liéu khuyén cdo la 40 mg famotidin mdi ngay truée khi di ngu. Théi gian diéu trj nén kéo dai 4
— 8 tudin, nhung c6 thé ngimg sém hon néu kiém tra ndi soi thiy vét loét di duge chira lanh.
Hoi chimg Zollinger-Ellison '
Néu bénh nhan chua timg udng céc thude giam tiét acid, viéc diéu trj nén duge bat diu véi liu
famotidin 20 mg mdi 6 gid. Liéu c6 thé duge diéu chinh theo nhu cu ctia bénh nhén va nén
duoc tiép tuc khi vin con chi dinh ldm sang. Liéu hang ngay 1én dén 800 mg da dugce sir dung
ma khong giip bét ky téc dung khéng mong mudn nao dang ké. Néu bénh nhan dang ubng mot
thudc tre ché Ha khéce, ¢6 thé bat ddu ding liéu famotidin 1ém hon so vai liéu khuyén céo. Liéu
khéi ddu phy thuge vao mire dd nghiém trong cia bénh va ligu lugmg thudc tre ché H; da ding
cho dén thei diém do.
Viém thuc quan trao ngugc
Liéu khuyén cdo dé giam cdc tri¢u chimg cia viém thyre quan trao nguge la 20 mg famotidin
diing 2 lin mbi ngdy. Viée diéu tri nén dugc liép tuc khi van con chi dinh ldm sang.
Liéu khuyén cdo dé diéu trj x6i mon hodic loét da day lién quan dén viém thyuc quan trao nguge
14 40 mg famotidin dung 2 1in mdi ngay. Thii gian diéu trj khuyén céo 1a 6 — 8 tudn,
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D:eu tri duy tri

Néu diéu tri duy tri kéo dai biing famotidin duge coi la thich hop, liéu khuyén cdo 1a 20 mg
dung 2 lin mdi ngay. !

Hién nay, khong khuyén khich diéu trj dyc phong kéo dai hon 6 théng.

Dii twpng dic biét

Suy than '

Famotidin dugc thai trir ch yéu qua than. Déi vai bénh nhin suy thin c6 d6 thanh thai
creatinin dudi 10 ml/phut, liéu hang ngay nén giam 50%. Cén than trong khi ding famotidin ¢
nhom dbi tugng nay. Bénh nhén tham tach mau ciing nén giam liéu 50%. Vién nén famotidin
nén dugce ding vao lic cudi hoge sau khi két thic tham tach vi mdt sé thanh phén hoat tinh bi
loai bo do tham tach.

Suy gan _

O bénh nhén xo gan, néng do famotidin trong huyét trong va thai trir tuong tw nhu & ngudi
tinh nguyén khoe manh. Do d6 khéng yéu ciu giam liéu déi véi bénh nhan suy gan.

Nguoi cao tudi

Khédng phét hién thiy sy khac biét vé tic dung khong mong mudn khi ding famotidin & ngudi
cao tudi trong cic thir nghi¢m 1am sang khi so sanh véi ngudi tré. Do do khong yéu cau giam
liéu d6i véi bénh nhén cao tudi.

Tré em

Thube khong dimng cho tré em.

Cach dang:

Ding dudng uong véi nude.

C6 thé bé doi vién thude nhung khong duge nghién nat hoidc nhai.

¥ Chong chi dinh

Qua ma.n véi famotidin hodic véi bt ky thanh phan nao cua thube.

Qua min chéo di duge quan sat thav trong nhom hoat chit nay. Do dé, khong nén ding
famotidin & nhimg bénh nhén cé tién sir qua mén véi cée thude d6i khang thu thé H, khéc.

. Canh bdo va thin trong khi ding thgmc _ )

Do ¢6 sy quéa mén chéo giira cdc thudc doi khang thy thé Hy, khong nén dung famotidin &
nhimg bénh nhan c6 tién sir qua mén véi céc thude ddi khang thu thé H, khéc.

Ung thu da da

Cén loai trir kha niing ung thu trude khi diéu tri biing famotidin vi cde thude dbi khang thy thé H,
c6 thé che lp céc triéu chimg ctia ung thu da ddy, lam cham chén doan bénh nay.

Khong ding famotidin trong céc trudng hop dau nhe & dufmg tiéu héa.

o nhlmg bénh nhén loét da day — ta trang lanh tinh, nén xéc dinh sir ¢cé miit cia H. Pyl'ar: Bénh
nhin nhiém H. Pylori nén trai qua liéu phap dé loai trir hoan toan vi khudn ngay khi ¢6 thé.

Suy thdn

Do famotidin thai trir chu ycu qua than, nén thin trong khi dung thuéc & nhimg bénh nhan
suy than. Nén xem xét giam liéu néu do thanh thai creatinin & mirc dudi 10 ml/phit.

Tré em

Tinh an toan va hi¢u qua cua famotidin d6i véi tré em chua dwoc thiét lap.

Ngudi cao tudi

Khéng phat hién thdy sy khac b1¢t vé tac dung khéng mong mudn khi dung famotidin o ngtrm
cao tudi trong cac thir nghiém ldm sang khi so sanh véi nguoi tré, Do d6 khéng yéu céu giam
liéu déi v&i bénh nhén cao tudi.

Canh béo chung

Trong truomg hop diéu tri kéo dai véi lidu cao, khuyén cao theo ddi sé hrgng té bao mau va
chirc ning gan.

Trong trudmg hop bénh loét lau ngay, cén tranh ngung thude dqt ngdt khi bc:nh thuyén giam.
T4 dwoc: Thude cé chira lactose. Bénh nhén ¢6 vin d % di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiéu hut Lapp lactase hodc hip thu kém glucose-galactose khong nén ding thudc
nay.
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8.

10.

11.

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Théi kv mang thai

Khong khuycn céo ding famotidin trong sudt thai ky, va chi nén ké don khi thit sy cén thiét.
Trude khi quyét dinh ké dom famotidin, bac sf phai danh gid lgi ich diéu tri vuot trdi so véi
céc nguy co lién quan.

Hién nay, chua cé cac dir li¢u du.h té lién quan den famotidin, Cac nghién ciru trén dqru, viit
khong cho thdy cdc tac hai truc tiép hofic gidn tiép dén phy nir ¢6 thai, su phat trién phoi
thai/thai nhi, qua trinh sinh san hoéc sau sinh.

Thai kv cho con ba

Famotidin dugc bai tiét vao sita me. Phu nir cho con bu nén ngimg dung famotidin hodc
ngunb cho con bi. do famotidin c¢6 anh hudmg dén su tiet acid da day ¢ tré so sinh.

Anh hwong cua thudc 1én kha niing ldi xe, vin hanh miy méc

Mot s6 bénh nhén da bi chong mit va nhirc ddu khi dung famotidin. Do dé nén tranh dung l4i
xe va vin hanh may méc & nhimg bénh nhan gip phai cac tri¢u chimg nay.

Twong tic, twong ky, thube

Twong téc thuéc:

Chua xéc dinh dugc bét ky tuong tdc 1dm sang nao quan trong.

Trong thoi gian st dung dong thoi vai cae thuoc ma co thé bi anh huéng boi dich da day, nén
tinh dén anh huong lén hﬁp thu cta céc thube nay. Hép thu cua ketoconazol va itraconazol c6
thé bi giam. Do d6, nén uéng ketoconazol 2 gior trude khi uong famotidin.

Probenecid tre ché sur thai trir qua Gng than cua famotidin, lam ndng d§ famotidin trong huyét
twong ting khoang 50%. Do d6 nén tranh ding dong thoi famotir:iin v@i cac probenecid.

Dung dong thoi famotidin véi cic thude khang acid 1am giam hap thu famotidin va lam giam
nong d trong huyét tuong cua famotidin. Do dé, nén udng famotidin 1 — 2 gi& trude khi
udng cac thude khang acid. g

Dimng déng thoi famotidin vai sucral fat s& (rc ché hap thu famotidin. Do d6 khong nén udng
sulcralfat trong vong 2 gi sau khi udng famotidin.

Famotidin khéng tuong téc v6i cic thude chuyén hoa qua hé thang cytochrom P450. Cac
thude chuyén hoa boi hé théng nay di duge thir nghiém trén ngudni nhu warfarin, theophyllin,
phenytoin, diazepam, propranolol, aminopyrin and antipyrin. Chi sb cia luu lugng mau gan
12 indocyanin xanh va/hodc thai trir thube qua gan da duoc kiém tra va khong phat hién thay
dbi nao dang ké.

Céc nghién ciru & nhimg bénh nhin da 6n dinh khi diéu tri bi’mg phenprocoumon khéng cho
thiy bat ky twong tic duge dong hoc nao véi famotidin va ciing khong ¢6 anh huéng trén
duge dong hoe va hoat tinh chéng ddng mau cia phenprocoumon. _

Ngoi ra, céc nghién ciru véi famotidin khong phét hién thiy ting ndng do con trong mau sau
khi uéng rugu. _

Thay doi pH da day c6 thé anh hudng dén sinh kha dung ctia mét s6 loai thude cé thé lam
giam sur hap thu clia atazanavir.

Nguy co mét hiéu lue cua calei carbonat khi dung ddng thoi dudi dang chét két dinh
phosphate véi famotidin & bénh nhan thim tach.

Twong ky thubc:

Do khéng c6 cic nghién ciru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thude ndy véi cic
thudc khac.

Téc dung khéng mong mudn cia thude

Famotidin da dugc chimg minh la dung nap tot.

Céc tac dung khéng mong mudn phin theo hé co quan va tan suit: Rt thuong gap (ADR >
1/10), Thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), Hiém gip
(1/10.000 < ADR < 1/1.000), Rét hiém g@p (ADR < 1/10.000).

Roi loan méu va hé bach huyét

Rat h:em gap

Giam tiéu ciu




https://trungtamthuoc.com/

Giam bach cu
Mt hat bach cdu
Giam toan thé huyét ciu

Giam bach cdu trung tinh
Réi loan tim thén
Rt hiém gap )
Réi loan tim than cd thé phyc hdi bao gbm ao gidc
Miit phuong huéng
Nhim 1an
Réi loan lo au
Kich dong
Trimcam
Giam ham muon tinh duc
Mit ngu
Réi loan h¢ thin kinh
Thieomg gap
Pau dau
Choéng mat

~  rgap
Roi loan vi gidc
Rat hiém gap
Dj cam
Budn ngu
Pong kinh co gidt, co gidt, dong kinh con l6n (dac biét & nhirng bénh nhén suy thén).
R&éi loan hé tiéu héa
Thueong gap
Téo bon
Tiéu chay
It gap
Bu6n noén
Non
Pau va khé chiu ¢ bung
Diy hoi
Khé miéng

w Réi logn gan mit
Hiém gap ) )
Chimg 1r mét trong gan (dau hi¢u nhin thay dugc: vang da)
Rét hiém gap
Viém gan; vang da r mit; ting men gan bat thuomg (transaminase, gamma GT, alkalin
phosphatase, bilirubin)
Réi logn chuyén héa vi dinh duing
It gap
An khong ngon miéng (chén an)
Réi loan da va mé mém dudi da
It gap
Phat ban
Ngtra
No6i may day
Rat hiém gap
Rung tée, hoi chimg Stevens Johnson/hoai tir da nhiém djc ddi khi gy tir vong.
Réi logn h¢ mién dich
Rat hiém gap
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13.

14.

Phan (mg qua mén (phit mach, phan ¢ mg phan v¢, co thit phé quan)

R6i loan hé hap, nguc va trung that

Rdt hiém gap

Viém phoi ké déi khi gy tir vong

Réi logn khép, mé lién két va xwong

Rat hiém gap

Chuét rat co, dau khop

Réi logn tim

Rd'{ hiem gap L )

Bloc nhi that voi cde thuoce doi khang thy thé H; tiém tinh mach.

I}éi loan chung va tai chd

It gap

Mét moi

Rat hiém gdp

Chen budng nguc

Rﬁl logan sinh sin va vi

Rdt hiém gap

Bit h.rc

Qui liéu va cach xir tri

Quad liéu:

Céc tri¢u ching khi qua liéu tucmg tw nhu céc tac dyng khong mong mudn gip phai trong
lam sang. Khong ¢ truomg hop ndo qua liéu duge béo cdo cho dén nay.

Bénh nhian méc hoi chimg Zollinger-Ellison udng liéu hang ngay lén dén 800 mg trong
khoang thai gian mdt ndm khong gap tac dung khong mong mudn nao dang ké.

Cdch xir tri khi dimg thuéc qud liéu:

Trong trudng hgp qua lidu, cén loai bo bit ky thude nao khong hip thu duoe ra khoi du(‘rng
tiéu hoa biing cac bién phap théng thudng, va bénh nhin cin dugc theo doi 1am sang va didu
tri hd tro.

DPiic tinh dwoe luce hqc

Nhém duge ly: thude dbi khang thu thé histamin H,.

Mi ATC: A02ZBAO3

Famotidin la mjt thude ddi khéang thu thé H, cé hiéu qu;i canh tranh, hiéu qua cua thudc dac
bi¢t tdp trung trén cac thy thé H,. Thude lam giam nong d¢ va luqmg acid va pepsin trong
dich vi trong ca bai tiét co ban va kich thich. Famotidin dudng uong tac dung nhanh chong.
Famotidin c6 tac dung lau dai khi dung ¢ lleu khuyén céo, va thube cé tac dung ngay & nong
d6 théip trong mau. Théi gian tac dung. nong 49 trong huyét twong va thai trir qua than cua
thuéc déu phu thuge liéu. Famotidin dung duong udng ¢ tac dung trong vong mdt gidr sau
khi uéng. Nong d dinh phy thude liéu va dat duge trong vong | — 3 gior sau khi udng.

Dic tinh duge djng hoe

Ha thu

Famotidin dugc hap thu nhanh chéng. Nong dé dinh phu thugc lidu va dat dugc trong vong 1
— 3 gitr sau khi ung. Pong hoc cia famotidin la tuyén tinh. Sinh kha dung duémg uéng trung
binh cua famotidin tir 40 — 45%. Thirc &n khong lam anh hudng dén sinh kha dung cua thude.
Chuyén héa bude mét cia famotidin qua gan rdt nho. Sir dung lip lai liéu khong géy tich liy
thude trong co thé.

Phén b

Famotidin lién két rét it véi protein huyét tuong (15 — 20%). Thoi gian ban thai cua famotidin
4 3 gi¢r sau khi dung dudmg udng liéu duy nhit hodic sau khi ding thubc trong vong 5 ngay.
Chuyén héa

30 — 35% famotidin chuyén héa & gan thanh dang sulfoxid khéng cé hoat tinh.

Thai trir

Sau khi ding thudc dudmg udng, trung binh khodng 65 — 70% famotidin dugc hép thu s& bi
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16.

17.

thai trir qua nude tiéu. Khoang 25 — 30% tong liéu bi thai trir dudi dang khong ddi qua nude
tiéu. DO thanh thai thin cta famotidin 1a 250 — 450 ml/phut, do d6 famotidin dugc thai trir
qua ca 6ng thin. Mot ty 1é nho duge thai trir dudi dang sulfoxid.

Dugc déng hoc & cac nhém bénh nhan khac )

Théni gian ban thai trung binh cta famotidin dugce kéo dai 1én dén 11,7 gid & nhimg bénh nhén
cd d) thanh thai creatinin dudi 30 ml/phat. Bénh nhan ¢6 d thanh thai creatinin dudi 10
ml/phut ¢6 thdi gian ban thai trung binh khoang 13 gi¢. Thoi gian ban thai & nhimg bénh
nhin nay c6 thé vugt qua 20 gid. O nhimg bénh nhén cé do thanh thai creatinin dudi 30
ml/phit chi ¢6 21,2% famotidin tiém tinh mach dugc thai trir qua nude tiéu.

O nam giéi bi xo gan, nong d§ famotidin trong huyet twong va thai trir twong tu nhu & ngudi
tinh nguyén khde manh. Roi loan chire nang gan duomg nhu khéng anh hudémg dén duge dong
hoc cuia famotidin.

Céc nghién ciru duge dong hoc ¢ ngudi cao tudi khong cho thiy bét ky thay ddi lam sang nao
lién quan dén tudi tac; tuy nhién nén xem xét dénh gia lai liéu & bénh nhan cao tudi méc suy
thén.

Quy cich dong goi

Hop 3 vi x 10 vién,

Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit hrgng

Diéu kién bao quan: Bao quan & noi kho réo, nhiét do dudi 30°C, tranh 4nh séng.

Han dung: 36 thang ké tir ngdy san xut.

Tiéu chuan chat luong: BP.

Tén va dia chi co sé' san xuét thube

San xuit tai An D9 boi:

AUROCHEM PHARMACEUTICALS PVT. LTD.

Plot No. 58, Palghar, Taluka IND. Co-op. Estate Ltd Boisar Road, Tal. Palghar, Thane
401404 Maharashtra State, An Dé.




